
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

AN.MAT. DISPOSICiÓN N< 7 9 6 3 

BUENOS AIRES, Z 3 NOV 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-2034/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Coloplast de Argentina SA solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica produCida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

J-; establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~' 
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Por ello; 

"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DISPOSICIÓN N" 1 9 6 3 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

Coloplast, nombre descriptivo Implante maleable peneano y nombre técnico 

Prótesis, de Pene, en Barra, de acuerdo a lo solicitado, por Coloplast de Argentina 

SA , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 4, 6-12 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

J precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-710-32, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artícu lo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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DISPOSICION 1\1' 7963 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-2034/11-5 

DISPOSICIÓN NO 79 6 3 Dr. OTTO A. ORSINGHFA 
SUB-INTERVEN r. 'J.I 

.... N.M.A '1 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... -1 ... g. .. 6 ... 3 ..... 
Nombre descriptivo: Implante maleable peneano 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-998 - Prótesis, de Pene, 

en Barra 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Coloplast. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: control de impotencia provocada por epispadia, 

fracturas pélvicas, lesión o enfermedad de la médula espinal, prostatectomía, 

cistectomía, resección abdomino-perineal, esclerosis múltiple, diabetes miellitus, 

alcoholismo, arterioesclerosis, vasculopatía hipertensiva, priapismo, Peyronie y 

en determinados pacientes con impotencia psicógena 

Modelo/s: GÉNESIS (prótesis peneana) 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1- Coloplast Manufacturing US, LLC, 2- Coloplast A/S 

Lugar/es de elaboración: 1- 1601 West River Road North, Minneapolis, MN 

55411, Estados Unidos, 2- Holtedam 1, 3050 Humlebcek, Dinamarca 

Expediente NO 1-47-2034/11-5 

DISPOSICIÓN NO 

79 6 3 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB_lNTERVENTOR 

A.N.lI4.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

"··· ... 1."9 ... 6 ... 3,,,,, ... 

Dr. OTTO A, ORSINGHER 
SUB.INTERVENTOR 

A..N.M .•. T. 
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PROTESIS PENEANA MALEABLE GENESIS 

00 I STEHILE! EO I NOREE.S1ERI..JZAR C€ 
0543 

CoId:icín de \knta.. ------------------
l:Xecba Técrica: Ma:JelAi:ia l..krU2oIa FaT1'OO3uIia M.N. N'9175 

Autorizado por IaANMAT PM-71G32 

DescI1x:ión: 
la püesis peneEI18 GENESIS de CdopIast es lJ1 disposiIMl de a' ID 1 lelO de siiCXJna fIeOObIe rolCebido paa su 

implaríaiín en el peraa1i1dero roda ladfusión eréctil (cxmlÍll11ellil cxnx:ida CXJI110 irTp::Aerl:ia~ la p!tEsis 

(cxmpueslll de lJ1 par) se Introdure en el aspo cavernoso. Ca::Ia próIesis CXJIlSIa de lJ1 eje de al: SIólIelO de siiaJna 

moIdea:lo q..e" ro¡:xxa lJ1a es¡i"aI Y un nlx:leo de hkls de pIa1a en la ~ a:nIraI fIexiJIe, así CXJI110 lJ1a ~ ¡rocirnaI 

rero1abIe. 

El exIremo dislal esta moIdea:lo paa PI q:¡ordoi!al lJ1 ~uste a1aIániXl debajo del garde del pera. la es¡i"aI Y el r1ldeo 

de hila¡ de pIa1a situados en la ~ rentraI flexilje permitan q..ela próIesis prqlClI"Cia'e la erecxXr1 del pera dlm1le el 

OOtoy, aCXJlllint.l!ri'Jn, quevueivdal esIado de1OOdez~ CXlJItab baP la rqJa. SeaJlocader1ro del aspo 

cavernoso yen la ruva del pera de rraloque la préresisseaj.Jslefirrnerna1leen IaluberOOdal isq j¡fu¡.1...cs 

exIrerra; seaj.Jsla1 en la ~ piUlCinaI del fmdo del aspo cavernoso Y así sostiene la p!tEsis. Toeb; la¡ 

c.orn¡:xlI16I1Ide la próIesis tienen lJ1 reveslinier*> hidrdiEdo. 

Para q..e el rnédKxJ piJ9da 000ca" el i"nparte CXlITedo en ca:laifsJente, cada próIesis está dispa"ilje en 3 dá"ne4ros 

dislirda; (9.5, 11 Y 13 rrm1 y cada ¡Brdepréresis dispone ~es decapJChones rnctleEI:Ia> (esa ida, + 0.5 

cmy+1 cm). 

fJ,~ M IMllI e PEREYRA 
COLO!' 

·v· ,¡lq1!N3f)'i (l lSVldü 10:) 
'I;:)INO]l , ... }\, 2,.~_3'~~mm.c...::-=-........... 

<;¡n"c f;l' ;'~ 
"':Jun3:;lV H:JV!I 

,(lOZ()~ ti '( -r:m.~ 
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• CoIoplast PROTESIS PENEANA MALEABLE GENESIS 

PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B 

Importado y distribuido por: 
COLOPLAST OE ARGENTINA S.A. 
Bouchard 547 Piso 13 

• Coloplast 

Ciudad de Buenos Aires- Argentina. 

Fabricante: 
Coloplast AlS COLOPLAST CORP. 
Holledam 1. 3050 Humleb .. k. 
Dinamarca 

1601 WEST RIVER RO. 
MINNEAPOLIS. MN 55411. EEUU. 

PROTESIS PENEANA MALEABLE GENESIS 

Ref# ILOT 1 ______ _ 

I STERILEl EO I NO REESTERILlZAR 
(€ 
0543 

Condición de Venta: ____________ _ 

Directora Técnica: Mabel Alicia rruzola Farmacéutica. M.N. N°9175 

la ANMAT PM-71 0-32 

- --------.... 

,p ,o ~.175 
_.'" . " [- -- .. 

~ ... 
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INSTRUa::rONESDEUSO-AnexoIII.B 

Tras medir e! ClJ8I1Xl (CXlI1SlIe medición de la prétesis), se CXJI1a la secx:ión p<EIeria' del ds¡:xJsiM:> segln e! irlarlrde 

kTgitu:l CXlIl'eSp(l'"dier1e del eje de la pnEsis. Cada prttesis está rrm::a:Ja en iraernerb> de medo rerlímelro pera 

fooliU e! al1e de la prétesis a la kJrgb..d alea ala 

Las llBl:aS de oonIímelro mican la kJrgb..d final de la prétesis despllés de hctJer" l$faD firmemerte el capuchón 

rroIdeEdo es1in:la" en el extrerro proxi'naI (p. ej: ~ al1e en la mata de 18 an, mase! cap.x:hín rrddeaOO de 

eslárda"sunan una kJrgb..d 1daI de 18 m). Si es r.ooa;ari:J 1lM;cr"laloryJlLd, se puErllcantuel capuchón 

rroIdeEdo de + 0.5 an o de + 1 an por e! esIá1da" 0JIl elfin de aagar el eje. Las mata del al1e mas dsIaI irlca la 

kJrgb..d mírima a la QJe se puErll CXJI1ar la prétesis. 

Meddorde PIó! fs Peueml3: 

El medro de Praesis f'enea1a de coopast esta a:nmcto para cteermnar la loryJILd axreda de la prétesis pema 

GENESIS QJe se va a inpant¡r. El meddcr se vende porsepaacb Y se SI.Ilirislra sin esleriizar. Se debe de esleriiza 

antes de usa1o. Ca1sIJe la secx:ión ESTERlUZAClON pera ver la'> ilstrucxiones. El medro está iró:OOo pera ~ rlJ 

lISO. 

El medro, una vez esIeriIza:b, se debe liiliza" rlJ en e! rnomeri:> de la it1erverción qt.iúgica, ruardo se roIoca en el 

ClJ8I1XlcaverrooJ peracteermnar la lmJiud necesaliadela prétesis (CXJI1SUIe mediOOnde la prétesis~ TrasdelermhY 

la kJrgb..d, se exime el meddcr Y se insata la prétesis esléri del1a"na"K>queOOlespol ida. 

ndicacioll8S: 

La prttesis está diseñada pera oontrdar la in¡xtenda ~ pordiferenEs caJSaS, entra la'> QJe se inciJyes: 

• E¡js¡Bdas, fiaiu"as péMals,lesiá1 oenfem ledOO en la medUa es¡i1aI, pos1aredon ia, c:isie<bnía, reseoOO I 

atxbnila-perineal, esderOOs rrüIi¡le, diabeIes meli1us, aIrotdismo, ar1eIioOOaa;is Y\faf!IJ,qBia 

hipetterJtiva. piaspino y erRJrrne:Jad de Peyrorie.La prétesis tantién se puErllldza" en paciertes 

Contraindicaciones: 

Las ~ no ron aro lSejabIes si se deIeda infeo:iál en aIgJna pata del ClJ8I1Xl espedaIlTlElIlil i Ifecxió¡ I 

del1ra!i:> lJincrio o geriIaI. 

• La prétesis no se debe uliizar en paciertes que pEDe2I:al pd:Jiell as sin resolver, roro un rival orina residual 

elevado deIicb a una <b;Irucxi)n de la salida de lavejga o a la rondiOOn devejga neuogéI ial. 

• La prttesisse debe uliizarOJll peca.ICión en paciellIes diabétioos, ya que esi.:Js ron más~llesa i1fea::iOIl6S 

y 0JIl ipImioIl6S porirteaicres QJe los pacientes no,JlatIétia:lS. 

• En1re otras rolbai dicaciJnes, se irdl1)91: p"d:iIenJ~ lJiruics sin resolver, a.aIqlier ro ódÓll QJe cjficoj¡¡ la 

ac.tiviclOO SIlXlB (roro a-gna grave), de sensbiidad a rnaerialesextra'bs, cicarización de heIDas 

MASEL A,....~1f\Y=LA-__ 
fI"AMA r;:u rICA 
M.~L ,':.175 

DIREC r· Ti....":NIC.\ 
COloP ¡)E Ah,:¡UJTIN,Il-S .A. 
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INSIRU<XJ.ONESDEUSO-AnexoIII.B 

dffia !losas, sistema irm.re en peligo, ruaIQ.jer <l'Unalía 1isioIó¡jca o mcttmial QJe pueda derivaren 

<Xl11¡JiK:ac:ia leS dLJanle el posiJper<iaio, el rechazo a saneIerse a mas irielverx:Knls qiúrgicas pern la 1EIIisión, 

así WT10 la i1estltJj1idad psiroIq:jc:a del pacierte. 

EdlICaCión del Paciente y COI_ di. ieI do Infol1'l!Ido: 

Los pn:x:edmierb;Q-irú"¡jals relaciOl absron el uso de ¡:IDesis pereanas pueden a::a"TeaI"ries¡p¡ ya:mpicadcres 

poIenc:iaes: el uso de este producto es 1Il ¡:xoceci nierio o¡jatM:). 

El pacierte debe recibi" ases)la "iento antes de la irrleivend61 Q.i"ú¡jca a::aca de los be! eIi:i:>s Y de los ¡:o¡ibIes 

ries¡p¡ reIociora:bs ron la ¡:IDesis perea18 y de los prcx:ecimierb;~. 

A los pacientes se les debe OOverti"que los ~ pensara; ro se deiJIen <mSidEm" WT10 mpa-res pern 10da la 

vi::la deIicb a la natuaeza irherente de Iosds¡xJsilM:ls rnec:áriocs Y de la siIKxlna, los pn:x:edi"nient!:s del mpa-re y la 

posible reooiJnes tisic.qjcm la mp¡rtación de la ¡:IDesis p.Jede daFa"o destn.ir la QljJaCdad de ereo:;ión 

esporrtárea, naILJaI o laer1e. 

Es posible QJe la kJrg1ud de lasereajo¡ leS QJeseobtienernecmle un implanle pe¡ rear rosea irteriora laobler ida 

preI.1émenIe ron las ereo:lones non, a'es 

Es 'espoi rsablidad de caja drujano en patiojardecidi" el rroejrméix:lo de a s: s :.a "ienIoa caja ¡:ac:ienE a1es de la 

inBvendón q..¡iúr¡jca. CdopIast alIiia en el c:hja"'o pern QJe i1bme al pacierte de bda> los ries¡p¡ Y 

amplicadones ¡:x:JErOaIes reIadcnadas ron el uso de ¡:IDesis penemas. 

Se p.Jede ~Iiza"vaias 1écnicas Q.i"ú¡jcas, QJe rurnahlerie se ~12a1 ron los i~ pe¡ rear lOS sem.-{ijOOs, en la 

o:b:adón de ¡:IDesis pereanas GENESIS de CdopIast, la técnica de o:b:adón Y ellLga" de la irdsión q.Jedm a 

aiterio del médiro. 

hstrucciones PreopeIIbias Reca ,El idadas: 

~-~ - ---------e-::---
T 0000 los pOOer iIes se deiJIen 00' rala a un reaJI ro "ienIo fisioo Y LJ"dó9oo CXlITlpIeIo. Los pacienIEs 1anbién se 

pueden be! reIi:ia en aaio les realce una evaua:m ron 1Il111Cll1il!r de tu ,18S08I ida perea18 nodura y/o esludios 

txJm 101 raJes. Cierta; pOOer des pueden 1ambién reresitar asesaanienIo psiaJkígiro anIes de la i"lilrwnciJn Q-irú¡jca. 

Tras 1Il diagr lOStico nTu::iooo, i1dUda la evaluación psO:jcijca o psiq.ürica, y en aIguros casos, los esludios de 

\J.mescerda nodura, el médiroQJe va a realiza" la mplar rtadór , p.Jede dedár los paciertes ron ir, iJtieI ida psiroIq:jc:a 

QJe pueden benefida"se de la mplar-ta:ül de la ¡:xtiesis. 

Si 1Il pacierte tiene un nivel de aTa resi:JuaI , sirtaras incIcaIM:s de obstux:ié.n en la salda de la vejga, 

ro-di::ión de la vejiga ner.rogéIli:a o bien dras d· urilaias, debe obIenersciJOOn a bda> los prdlIemas antes 

de QJe se le p.Jede mpiar"1a" la ¡:IDesis. 

COlOPlA'N!LA'!1 3de8 
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INS1RUa:IONESDEUSO-AnexoIIlB 

Antes de la i~ qui'úrgaI, el p¡tierlE debe rnosira" las ¡:xóIesis Y haCEr u-a dermltracién del f'u1c:ia1érnien Y 

del uso irdK:ado de esIa, así <Xl11O iriámale a las pJSibles ~ reIéK:ionadas CXl1 el uso. 

Medición de la PróIesis: 

La rnediciá1 de la ~ reqI.iere la dilattiín CXJ11lIeIa y a.idabia 0JeI1Xl cavermoo ~ deIernTa la lorfJIu:l y el 

ditmeVo requerido de la prémsis. A fin de medi' la lorfJIu:l del 0JeI1Xl cavermoo, existe Lr1 rreddcr de ¡:xóIeSs pe! IBa la 

de Cdq:iast que se debe pedir ¡:xrse¡m¡cb (CXlI'5lA3Ia infoonadón de a:rtado en la pataja de eslefollekJ). 

Medición: 

El rreddcresla caliOOrlJen U ca I i9I'tosde medocentímelro de&Ie ambosexlrei I osen di'ecxionesopi '95Ias De 

esIe roodo, el dn.jloo puede intIOOudr el medida' debma dsIaI Y registra' la dstln:ia de&Ie la plJ1Ia dís1aI de esIa 

hastlla irrisión. A<XJI"Ü1Ua:iÓi1se exime el rreddcryse intIOOure defoona proximal. ASlI isll 0, lacislal ida de&Ie la 

punla proximal hastlla irrisión se re¡jsb'a. La SlITla de esIas distnias es ig.JaI a la lorfJIu:l a la que se Bldrá que 

cxx1a' las ¡:xóIesis que se V<I1 a ir11DU. 

Corte: 

Realice Lr1 CXlI1e en árgJo leeD CXl1 u-a ax:tE de lisluri sin lJSa'en la iTm:a de lorfJIu:l oooeda de la prémsis. Cal 

cada eje de ¡:xóIesisse sunilislra'l rnpuc:hores rro:j:jeajoo de1res lorfJIu:les (es1ái da, + 0.5 cm y + 1 cm). El 

cap..iChón mddeado eslánda'se i1trod..ire mi i€l1 i€I re en elllITl9I1 irteriordel eje de la ~ ~ el extremo 

mnedor, hastl que quede bien CXJIocéKjo arta el extremo del CXlI1e. El cap..iChón n ddeacb dispone de lJ1 bada que 

abe el diá'naro exIeriordel eje. Si dlJal'E la inpIanIadón se desabe que la lorfJIu:l del eje es irall1eda, extraga la 

p¡ótesis y,.aire el cap..iChón. La lorfJIu:l del eje se puede reciJdr ieaI2arOO mas CXlIIes o aJ118i'1Ia' UiIzarOO los 

cap..iChones de + Q5 cm o de + 1 cm. De esIe roodo, el d~ dispone de rna')IJI'fIelciiIdOO a la roa de realza' 

peq.Jeñas revisiooesde la IorfJIu:ldel eje. Precalriín: NO<XJ1e la p¡ótesismás alá de la iTm:a dsIaI de eje. 

Cano se suninislJa: 

N'dec:aaqp DiimeIro ~ 

rvtl. Máx. 

9Hl500SC 95nm 14an 23an 

9H1511SC 11.0nm 16an 25an 

91-!l513SC 1}j\nm 18an 27an 

f'{ "'-Prótesis Peneana GENESIS: 

r:¡;:.~.~.~~RUZO~ 
[), Iv 

COLOPLAS~O PER~4de8 ~ ~W5~~ 
• ~ ARGENTINA S A 

DIR I C'F" • TECNI .. 

ERA.OO •• Corm>l..AST úE Ah"fNTi'" S.A. 
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Ca::la próIesis es a piógena yse suninislJa eslailizada ron tres p¡res de ~ mddeacb; en lJ1 sistema de 

emtBcje de doble envdtaio. El sistema de doble envdtaio tdta el rroéIodo pefe do de tra ISferelICia del podLrtl 

esIéri de&je el ivea de cicUa::Ol hasta el ccmpo esIéri. La próIesis peneara GENESIS y sus cxmponentes se 

eslaiizan medi<rte <»<ido de eIieoo. 

Meádor: 

El medro mee 9.5 mm de~. El medd<r se suni1istIa SIl esIai2ar Y se debe utiizar a1Ies de su U&J (CXJIlSlJIe 

ESTERllJZAClON~ 

Esterilización: 

PróIesis Peneana GENESlS: La prüesis se SlITlirlstra esláil Y esta irdalda pera un sd:J U&J, en el caso de cp..oe el 

podLrtl se <XJiani"e, se reamienda cIEMjver la próIesis a CoIo¡last para su~. 

Medida: El medd<rse surnilisIrGrsin esIaiza Y esta i1di:ado pera lJ1 sd:J uso. Las instruociones sigUertes1ienen 

roro cqetMl q¡ra-Ia esIeriizétil1 efectiva del medd<r siempe Y rurdo la superfK:ie del dispooiIi\I:l ro esIe ¡Bfacrll, 

Ida ri pesa lIe dros prdBnas. No se puede garanlizarque los cIispcsiM::s da"a:lc6 sean estéries, seg.ro¡ ro 

efica::es. 

~ de eslaiización: Se reamienda cp..oe caja cerdro estatJezra la eIica:ia del procai11ienb de ~izacióll 

a 1ravés de la esIeIizaOOn de lJ1 podLrtl cxrtamna:lo de fama i1terriJra:ta. 

La técnica de esIeIizaOOn sigjente se ha poIB:Io Y ha resuelto ser efectiva y se popatia1a sd:J a rmdo de paJIa 

PRECAUCION: No se debe eslailza"en el sistema de erJ'1OOIcjl surni1is1rad:>. 

F'ro:Jedillien1a; mediante J\uIr:x:I¡¡w: 

ErM.eIva el medd<rysus <XlII o¡:XlIe olas en lJ1 maIeriaJ de envdtaio a:1ecuado irdica:lo pera elU&J de aJb::Iave. 

Cdoque la lridaj erMJeIa en una 00rdeja Impa Y SIl abiryapiQ.Je la aiodave medianIe uro de los ddos 

sigLiertes: 

TIpO de Esteriizador T~ TIeI11lO 

lJespia2an1erio por GravecJOO 132'C (27Of) 10mirm s 

Prev<rio 132'C (27Of) 4mir1Jm 

PRECAUCION: No ulb lJ1 cicb deesleriizlriín ron <»<ido de eIiero (EtO) 

Paa secar el medd<r enweIIolras cxmplela" el cicb de aiodave, ébra igeramenIe la puerIa de la aukJdave pera 

elini'u el exceso de vapor, derre la puerIa Y deje medroen la auIo:lave hasta cp..oe el envdtaio esIe cxmplelao lelle 

seCXJ. 
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• Coloplast PROTESIS PENEANA MALEABLE GENESIS 

INSl'RUCCIONESDEUSO-AnexoIll.B 

lJIiire 1éa1cas asé¡:Iicas ¡Da maipUa" ell'T18d<Xrdesp.Jés del ¡ro:.edmierID de esErii2ai'xl. ~ la I.ffiad 

es1éri aba1a hasIa el n rnlelÍO de su anlidén; de b ca1rab.1a Sl4J9Ifide po:tá aamlk agentes cmlaniru1es 

p!13S9I1es en el aire. 

Pn!cauciones: 

Antes de la irtelverrién ~ el p<K:ienE debeo:nxEry <XXT1IJ"9I1der las posibles reacx:ioIl9S Y cxxn¡Xadoi l8S. 

Una s ele mi meli::l1Iosa de ts ¡:a::ienEs es esencial ya1les de la il1ervenci6n QIiúgica se deben reEÍ2lI" esILdas de 

d~ <XJI"T1leIcs. Si el ciujaro tiene <iDas acEmI de la etidqJía de la i~ terdá Q.J9 CXJ1Sk:Iera" la 

posiJilm:l de asesaía psicxiJ;¡bI o psiq.ür(:a. sexual o de1ralaTlieriJ médaJ ¡Da la in¡xJIencia. Si se sa;ped"a Q.J9 

un pacier1e palere psicxSs. a IlDlICeS deberá SOl I etase a una evauadén psi:¡l.iáIrica El ~ debe deesla" b 

stíiciaiemente mdivado a1Ies de Q.J9 se le reeke el mpIarE pereano y se ra::a I ia Ida enc:aeci<DnenIe una 

vaIoIación mOJdosa de las cdiWessexuales de su p¡reja. Al ~ se le debe recalca" Q.J91a ¡:xtQ3sis no es una 

aJa de la irnpcterda sm una sino Q.J9 setraa de un dis¡n;itiI.Q ildica:to ¡Da kl!Ja" la rigK:tez del pené ¡Dafcdila: la 

pe! eIIación v¡gnal. Pala poder irt1:xlLri" la ¡:xóesis. es un reqJisito ~ Q.J9 el ruer¡:xl c:avem:m no este obstn.iOO. 

la cxtx:adén <meda del extremo ¡roxirnal de la ¡:xtQ3sis es irnpcx1a1te. no sOO ¡Da Q.J9 el i1 ipOOIe funci:re. sm 
tanbién ¡Da nininiza" la pcEblidad de au;i6n o de perfaOOón del ruer¡:xl c:avem:m y de la lreIra 

Note 

• El irrplante debe ~usIarse CXlI1 failidad. arque de manea ctmx:ta. al1Ira las ¡aedes del ruer¡:xl 

c:avem:m. 

• Hay Q.J9 aseg.mse de Q.J91a pata de cala ¡xóIesis Q.J9de aserD:ta en la wva y Q.J9 no se dalle robre si 

misma. 

• la ¡:xtQ3sis no debe irt1:xlucise en el g¡me del peI1e. aunQ.Je se debeexlerder hasIa la pun1a del ruer¡:xl 

c:avem:m y ~filTT16lll9l1il 000ccIda bajo el extremo 00rsaI del gande del pene. Si la ¡:xtQ3sis es 

da I S s's do oorta o la dilaa:iéo dislal no es suIic:ia1e. es posible Q.J9 el g¡me bI!rdo se pIieg.Je robre la 

próIesis. CXlI1 b que se difio.Jllaía o iT4:JosibiIaía la pe! 19Ira:iá1 v¡gnaI. 

• la Icrgtu:l década ¡:xtQ3sis del lB" m¡:Aalia:lo normaI11er1e es idénlicaa la delgande del pene. En caso 

ca1rab. puede sig1fica Q.J9 el ruer¡:xl cavamso no se ha dlalado CXJnecla, lB l1e o Q.J9 el extremo ¡rnxirnaI 

del dis¡n;itiI.Q se ha cIoIBJo robre si misrro. 

AdveItencias: 

Cualql.ier pacier1e que se someta a un prtX~~to qLirúgcxJ esta expI.J8St> a sUiT pcsibIes rom¡jcadones 

i~ dLJa1le la opa m I yel . . Antes de la irBvertiín qLinígca. el pacier1e debeo:nxEry 

~Ias pootles reacx:ioIl9S'f¡t4r~~es 
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CdopIast CXlI1fia en el ciujaoo p¡ra que le infame al ~ de tJda¡ loo riesgos Y CXlI1llica:iJnes poIerriaIEs 

reIa::ia1OOcl>ron el proo3di'nienb qtNgioJ y el dspa:;iIMl, ird.ida lila corn¡:aadá1 de loo riesgos Y cxm¡jcacioIlBS 

de i~ Y ¡xoo¡dinienlos aItemaIiI.os.Am¡ajerlilsselesdebeOOver1i"deQ.J9mi.npl¡nes pet'lE3EI'D> no se 

deben CXlI1Sdera" CXJ'IlO i'n¡Blles p¡ra1odo la vida debdo a la naILJ'aIeza irhelente de loo i~ de siicXJ1a, loo 

proredimiet1os del impIa1Ie Y les ¡:xSbIes rea:riones ~ de mda i-dviIiJ). 

Se traa de lila ~ mec3ica Q.J9, CXJ'IlO <l.Iaiq..ier dis¡:xStMJ rroecá"ix>, se puada desgasta, súri" un mal uso, 

esIropearse y recesitlr que se reern¡:jare. 

El cJ4¡ro que vaya a ill ipIa1ta la ~ debe esla"faniiaizOOo ron les técricas adJ.anente dspcribles de mediOOn 

del pa:;iene, delerminadón del1ama1o del i'npialie Y 16aIiza:m de la inteIvenci:ín cpJnígica. Se debe LO I ~00ai la 

inEgidadfisica demda ~artes ydlJa1le la ~ Si la ~está daí'a:lao se hailÉll ta::Iore¡BCl", no 

se debe ~. Dlm1\e Iaq:¡eraOOn, se debedsponer de una ~derepuesto. 

La ptlesis no se debe~ roninslrurerlb; ~LXlos, den1a::Ios ri ron badesalilOOos, ya Q.J9o laiQ ier 

muesca puada prtMJCarel fakJ pos1a o del impi¡rte yex¡mer loo can¡mentes ilErna> del dis¡:xStMJ. Además, hay 

que tener a.mcto al rnaipJar la ~ ron illS1nrnert!:6 desgasIajos p¡ra eVIa" laSQ<I1a. debi I ala o l'éIllJ"!I1a 

CtDqljer raua o hendiba en el dis¡:xJsiMJ pcx:Iría aaJTIUai" SI K:iedad Y pr<MlCéI" reacx:iCJ lBS del agar1smo del 

paciente a a.a¡x:s exIJafa¡ o L01II8I1irse en un foo:J de infecrión. 

Los ¡Bdeties deben esta" i"íaTTatlsde Q.J9 en ca&> de que siertal una rTIE!Illr rigidez o lila pérdida del á!vJo de 

retención deben ponerse en LO tIirtJ ron el médicn El médiro debeevallB"1a pcsiiIm:t de Q.J9 exisIa una 1iadl.Ia por 

la exposKXx1 a loo can¡xJIl8I fes ir1Erra;¡ del dspa:;iIMl. Puede ser neo io el rean¡jazo de la ~. Una ~ 

de Iorgitud o éI1dua inoonedas puede causa- ¡:xoIjemasde mixiál, irfu-nériJn, eroi'Jn Y neaosis por ~ en la 

uretra o a través de la \úrica cb.gínea del 0Jef¡J0 caverra;a. Hay Q.J91ener a.idado ex1rerro dl.FcllWa la dlaación del 

0Jef¡J0 caverrcs:l a fin de evita" la perforaOO1 o el estiren ieI lID de la ¡Ered del 0Jef¡J0. 

La ¡:x(iesis se debe utilza" ron ¡JeCaJCién en ¡ajerIils que pesenlell un irril de de&xrnpensaciá1 de la wjiga o un 

aumenb de la próstaa. La ~ puada pr<MlCéI" un ligero inaemeniJ de la lesise ida de la uretra Y puada dilWtr la 

mioción en esta¡ pacieIies. Si pos1aiom l8I1e el pacientedesaTda reIendón lJinaia Y hay Q.J9 realiza" una leseo::D I 

transt.retra ron la prOesis ~nIada, se reocmienda realza" la leseo::D I rneda1e lJOOosb Ilia perineal, a fn de evita" 

el uso de irlsIruneI""b¡ a través de la uretra Q.J9 pOOían causa-perilJelritis, 1i:xTT1Gtiín deabsceso perilJelral y la ¡:xStE 

exp..ilsién de la prOesis. Se deberá CXlI1Irdcv" a loo pocieIlEs Q.J91enga1 lila ~ i'np¡na:la ya loo Q.J9 se les vaya 

a CXJIcx;a- un caEter permmenIe dura-te un lago periodo de tiempo, ya que roren el riesgo de súri" la expUsión,la 

eroi'Jn Y dras CXlI1llk::ac:ia lBS de la prOesis. La exp..iIsién esp:lI dá 188 de la ~ a través de la uretra ha SI KJeddo en 

¡Bdeties ~ ron c<iélaes pem a 181 lEs en eLlranmn de la opeIaOOn; por lo 1mb, p¡ra pOOei1es realza" la 

ifTllla iIajá 1,100 ¡ajerIils no deben tener se debe recor1a"la prOesis si ya se ha L01aJo la Im¡jb.xl 

mírima. 
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Reacciones Adversas: 

ClBQJier paderte que se rorne1a a un prcx:edniento qLi~ este expuesIo a súri" ¡n;i~ ocm¡jiati:Jnes 

if11l'6l!istas drnrte la q:¡er¡riíI, Y el flS::peI¡iaio. Antes de la inErverriín qLinlr¡j<a, el ¡xDenIe debe CXJI"OCB"y 

ocmprerderlas ¡n;i~ ,eocrioI oesy~ rela:imacl<5aro el u&> de las pnEsis peneanasGENESIS. Es 

respmsabida:J del <i1jro Y CdqJIast ama en el, rlormar al paciente Y Mua- loo ~ riesga; y beneficXls paa 

caja paciente. 

Entre las CXJ1llIcadones Q.J9 pueden resU1a"delu&> de este prtx:Il.do se indl1)6l1oo riesga; reIac:icJna±s aro la 

rnedicai'Jn Y loo" oéIodos L.diizaja; en el proredi11ientJ qLi~ así cxmJ el ga:to de 1oIera1cia del ¡xDenIe a loo 

rueopos extrai'os cxtx:aOO:; en su ruerpo. Entre las ocmplicacioo oes se pueden indLir las sigLienIes, erIro dras: 

• ErOOón, perfaOOál o eJ<pJsión del mpia"ie a través de la cxrona del9a"de, el ruerpo C"a\9IDSO Y la ureIra 

• 1nfe:xXln de la ratIa, irdida la recm;is SEW"daia Y la expJIsión del irnpIirte; así cxmJ ma irtecriál gave 

que no se pueda rerover aro la pnEsis fr1pIéI1lrlL 

• Necrosis ¡:x¡r presión del pere, recm;is aJIálea Y I o esIaoeIodel:idas a ma tensiín excesiva Y I o trama en la 

PeI que reabe el im¡mIe. 

• FaIio rnecá1icodel irn¡jalil cIebi:loa maficdlJa osepaacién. 

• 11 oIeofereo oda leYeasevera aroelfljo scrguíneo hada el ruerpoC"a\9lDSO. 

• Uríodema de pere, de superficial a gave. 

• Hen .... 'Id pereanoy perineal. 

• Cicatrización tipeo~aica 

• Sensi:Jilidaj y ddcr peo I6alIO o peri e 810 s posIopeoakJio, 1a1Io moderado o invalidm le, cxmJ breve Y 

probrgaOO. 

• Mala o:tlc.acDl de la podesis; la coIoca:ióo 'o n oedicióo , i100nedas del impI¡rlIe pueden generar1or5ión, 

ficdlJa o expUsión. 

• l:lesImnienID del gama del pere sctre la prOesis, prcMJanIo ma peneUación doIooosa, cIIci o indu&> 

if11JClSille. 

• l..Iera:Io radea a:Io del ruerpo C"a\9IDSO aro la püesis 

• F'aJaIinc:sis. 
la pnEsis puede prq:JCIt"ior1a" un pere cIemasiOOo blando paa realza" la peneUación va¡;18I o deo , . do rígicb paa 

su ooJ1anienIo. 

Entre cAras ocmpi:;a:ioo oes se indl1)6l: dilioJlaj de rnia:ión, cismiuión de seo osadón pereana e irri1adón de la cxrona 

delga--de. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-2034/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Teft10~gí~ ~ica (ANMAT) 

... J...~ ... D. .. ~y de acuerdo a 

certifica que, mediante la Disposición N° 

lo solicitado por Coloplast de Argentina SA, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre descriptivo: Implante maleable peneano 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-998 - Prótesis, de Pene, 

en Barra 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Coloplast. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: control de impotencia provocada por epispadia, 

fracturas pélvicas, lesión o enfermedad de la médula espinal, prostatectomía, 

cistectomía, resección abdomino-perineal, esclerosis múltiple, diabetes miellitus, 

alcoholismo, arterioesclerosis, vasculopatía hipertensiva, priapismo, Peyronie y 

en determinados pacientes con impotencia psicógena 

Modelo/s; GÉNESIS (prótesis peneana) 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1- Coloplast Manufacturing US, LLC, 2- Coloplast A/S 

Lugar/es de elaboración: 1- 1601 West River Road North, Minneapolis, MN 

55411, Estados Unidos, 2- Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Dinamarca 

~ 



Se extiende a Coloplast de Argentina SA el Certificado PM-710-32, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a .......... 1.3.NOY.}Q)) ....... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 7 9 6 3 
e;;/' D~O~~: t"oRSINGH~R 

SUB-INTERVENTOR 
A..lS.M.A.'l.'. 


